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EK-IVA AKTiF MADDELER ICIN VERI SETI (Organizmalar)

A) MIKRO-ORGANIZMALAR (VIRUSLER ve MANTARLAR DAHIL)

1. Bu ekte gegen mikroorganizma ifadesi, viriisler ve mantarlar1 da igerenler anlamina gelir. Etken mikroorganizmalara ait
dosyalar, Dosya Gereklilikleri baglig altinda siralanan tiim hususlar ele alir. Tiim mikroorganizmalarin Ek-I veya Ek-1A’ya
dahil edilmesine yonelik bir bagvuru igin, literatiirdeki tiim bilgiler sunulur.

2. Mikroorganizmanm yapisi nedeniyle, bilgi vermenin gerekli olmadigi durumlarda bu Yonetmeligin 11 inci maddesinin
tigiincii fikras1 uygulanir.

3. Bu Yonetmeligin 30 uncu maddesi kapsaminda bir bagvuru dosyasi, mikroorganizmanin tiirlerinin tiim 6zellikleri agisindan
yeterince benzestiginin bilindigini gdsteren bilgilerin sunulmasi veya bagvuru sahibinin bu Yonetmeligin 11 inci maddesinin
t¢iincii fikras1 dogrultusunda bagka iddialar da sunmast halleri disinda, mikroorganizmanin suslari seviyesinde hazirlanir.

4. Genetik yapisi iizerinde degisiklik yapilmig mikroorganizmalar i¢in gevre iizerinde olugabilecek risklerin 6lgiilmesine yonelik
verilerin degerlenmelerin bir sureti de sunulur.

5. Biyosidal {irliniin etkisinin kismen veya tiimiiyle toksin/metbolit etkisine dayandigi biliniyorsa, veya etkin
mikroorganizmanin etkisinden bagimsiz olarak énemli oranda toksin/metbolit kalintis1 bekleniyorsa, toksin/metbolit igin Ek-
1A nin sartlari ve belirtilen yerlerde EK-IIIA nim ilgili hitkiimleri dogrultusunda hazirlanacak ayri bir dosya sunulur.

B) DOSYA GEREKLILIKLERI

|. Mikroorganizmanin tanimi

II. Mikroorganizmanin biyolojik 6zellikleri

III. Mikroorganizma hakkinda diger bilgiler

IV. Analitik metotlar

V. Insan saglig iizerindeki etkileri

VI. Birlikte kullanilan malzeme, gida ve yemlerde veya bunlarin iizerlerindeki kalmtilar
VII. Cevre igindeki hareketleri ve akibeti

VIII. Hedef olmayan organizmalar {izerindeki etkileri

IX. Siiflandirma ve etiketlendirme

X. Risk oOl¢iimleri ve tavsiyeleri de dahil olmak iizere, I ile IX arasindaki bdliimlerin 6zeti ve degerlendirmeleri

C) SUNUMU DESTEKLEYECEK VERILER: Asagidaki veriler yukaridaki noktalar i¢in yapilacak basvurular desteklemek
i¢in gereklidir.

. MIKROORGANIZMANIN TANINMASI

1.1. Basvuru sahibi

1.2. Uretici

1.3. Adi ve biyolojik tiiriiniin tanimi, sus 6zellikleri

1.3.1. Mikroorganizmanin yaygin olarak kullanilan alternatif ve eski adlar1 da dahil olmak {izere ad1
1.3.2. Stok varyanti, mutant sus veya genetik yapisi degistirilmis bir organizma (GMO) oldugunu gosteren taksonomik tiirii ve
susu; virlisler icin ajan, serotip, sus veya mutantin taksonomik siniflandirmasi

1.3.3. Kiiltiiriin yerlestigi koleksiyon ve kiiltiir referans numaralari

1.3.4. Mikroorganizmanin varligini ve kimligini tanimak i¢in kullanilan metot, prosediir kriterler
1.4. Formiillii tirtinlerin yapiminda kullanilan maddelerin spesifikasyonlari

1.4.1. Mikroorganizmanin igerigi

1.4.2. Mikroorganizmaya bulasan safsizlik, katki maddesi icerigi ve kimligi

1.4.3. Uretim serilerinin analitik profili

1. MIKROORGANIZMANIN BIYOLOJIK OZELLIKLERI

2.1. Mikroorganizmanin ge¢misi ve kullanim alanlar1 dogal varhigi ve cografi dagilimi
2.1.1. Bilimsel ge¢cmisi

2.1.2. Kaynag1 ve dogal varligi

2.2. Hedef organizmalar hakkinda bilgiler

2.2.1. Hedef mikroorganizmalarin tanim1

2.2.2. Etki sekli

2.3. Konak 6zgiinliik aralig1 ve hedef organizmalar disindaki tiirler iizerindeki etkileri
2.4. Mikroorganizmanin gelisim agsamalari/hayat dongiisii

2.5. Enfeksiyon, dagilma ve kolonilesme potansiyeli

2.6. Bilinen bitki veya hayvan veya insan patojenleri ile iliskileri

2.7. Genetik stabilite ve bunu etkileyen faktorler

2.8. Bagta toksinler olmak {izere metabolit iiretimi hakkinda bilgileri

2.9. Antibiyotikler ve diger antimikrobik ajanlar

2.10. Degisken gevre faktorlerine karsi saglamligi

2.11. Malzeme, madde ve iriinler tizerindeki etkisi




11I. MIKROORGANIZMA HAKKINDA DIGER BILGILER

3.1. Islevi

3.2. Ongériilen kullanim alanlari

3.3. Mikroorganizmalarin Ek- |,Ek- IA veya Ek-IB’de listelenmesi gereken iiriin tipleri ve kullanici kategorisi bagliklart
3.4. Uretim ve kalite kontrol metodu

3.5. Hedef organizmalarda direng gelisiminin goriilmesi muhtemel durumlar hakkinda bilgiler

3.6. Mikroorganizmanin tohum stokunda zehirlenme nedeniyle kayiplari dnlemeye yonelik metotlar

3.7. Kullanim, depolama, tagima veya yangin ile ilgili dnerilen metot ve dnlemler

3.8. Imha veya dekontaminasyon prosediirleri

3.9. Kaza halinde alinacak énlemler

3.10. Atik yonetimi prosediirleri

3.11. Etkin mikroorganizmalar i¢in kullanilacak, kullanim, depolama, tasima ve uygulama dahil olmak iizere izleme plani

IV. ANALITIK METOTLAR
4.1. Mikroorganizmanin {iretilmis hali i¢in kullanilan analiz metotlar
4.2.Canl1 veya cansiz kalintilarin nicel ve nitel tayini i¢in kullanilan metotlar

V. INSAN SAGLIGI UZERINDEKI ETKILERI]

5.1. Temel bilgiler

5.1.1. Medikal veriler

5.1.2. Uretim tesisi personelinin tibbi gdzetimi

5.1.3. Hassaslagma / alerjenlik gozlemleri

5.1.4. Klinik vakalar gibi dogrudan gézlemler

5.2. Temel ¢aligmalar

5.2.1. Hassaslagma

5.2.2. Akut toksisite, patojenisite ve enfeksiyon potansiyeli

5.2.2.1. Akut oral toksisite, patojenisite ve enfeksiyon potansiyeli

5.2.2.2. Akut inhalasyon toksisitesi, patojenisitesi ve enfeksiyon potansiyeli
5.2.2.3. Periton bosluguna/deri altina tek doz uygulamalar

5.2.3. In vitro genotoksisite testleri

5.2.4. Hiicre kiltiirti calismalari

5.2.5. Kisa stireli toksisite ve patojenisite bilgileri

5.2.5.1. Tekrarlanan, inhalasyon yolu ile maruziyet sonrasi saglik etkileri
5.2.6. Onerilen tedaviler, ilk yardim énlemleri, tibbi tedaviler

5.2.7. Insanlarda ve diger memelilerde immiinosiipresyon kosullar altinda patojenisite ve enfeksiyon kabiliyeti
5.3. Spesifik toksisite, patojenisite ve enfeksiyon potansiyeli caligmalart
5.4. Genotoksisite — Somatik hiicrelerde yapilan, in vivo galigmalar

5.5. Genotoksisite — mikrop hiicrelerinde yapilan, in vivo ¢alismalar

5.6. Memeli hayvanlarda toksisite, patojenisite ve enfeksiyon potansiyeli ve genel degerlendirme 6zetleri

VI. BIRLIKTE KULLANILAN MALZEME, GIDA VE YEMLERDE VEYA BUNLARIN UZERLERINDEKI KALINTILAR
6.1. Birlikte kullanilan madde, yem veya gida maddelerinde veya bunlarin iizerlerinde kalicilig1 ve cogalma olasiligi

6.2. Gerekli diger bilgiler

6.2.1. Cansiz kalintilar

6.2.2. Canli kalintilar

6.3. Birlikte kullanilan malzeme, gida ve yemlerde ve bunlarin iizerlerindeki kalintilar hakkinda 6zet bilgi ve degerlendirme

VII. CEVRE ICINDEKI HAREKETLERI VE AKIBET]

7.1. Kalicilik ve ¢ogalma

7.1.1. Toprak

7.1.2.Su

7.1.3. Hava

7.2. Hareketlilik

7.3. Cevre igindeki hareketleri ve akibeti hakkinda 6zet bilgi ve degerlendirme

VIII. HEDEF OLMAY AN ORGANIZMALAR UZERINDEKI ETKILERI
8.1. Kuslar tizerindeki etkileri

8.2. Suda yasayan organizmalar tizerindeki etkileri

8.2.1. Baliklar tizerindeki etkileri

8.2.2. Tath su omurgasizlari tizerindeki etkileri

8.2.3. Yosun biiyilimesi tizerindeki etkileri

8.2.4. Yosun disindaki bitkilerin biiylimesi tizerindeki etkileri
8.3. Arnlar iizerindeki etkileri

8.4. Anlar disindaki eklem bacaklilarin tizerindeki etkileri
8.5. Solucanlar tizerindeki etkileri

8.6. Toprak mikroorganizmalari {izerindeki etkileri

8.7. Diger ¢aligmalar




8.7.1. Karada yasan bitkiler

8.7.2. Memeli hayvanlar

8.7.3. Diger 6nemli tiirler ve siiregler

8.8. Hedef olmayan organizmalar tizerindeki etkilerin 6zeti ve degerlendirmesi

IX. SINIFLANDIRMA VE ETIKETLENDIRME

Dosya; Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yénetmelikte belirlenmis risk gruplarmdan birine
dahil edilmesine yonelik gerekgeli oneriler ile birlikte iiriinlerin biyolojik-tehlike igareti tagima zorunluluguna dair igaretleri
icerecek sekilde hazirlanir.

X. RISK OLCUMLERI VE TAVSIYELERI DE DAHIL OLMAK UZERE, I iLE IX ARASINDAKI BOLUMLERIN OZETI
VE DEGERLENDIRMELERI




